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- DUNG DICH NHO MAT BE PIEU TR TON THUONG BIEU MO KET-GIAC MAC -

. . ®
Dung dich nho mat Sanlein 0.1
<Natri hyaluronat tinh khlét> §anten

“

pé xa tam tay tré em.
Poc ky huéng dan sir dung trieée khi dung.
Sanlein 0.1 1a dung dich nho mat chira natri hyaluronat tinh khiét, do

' ' o ’ *' A ‘
Santen Pharmaceutical Co., Ltd. trién khai nham muc dich dé dieu tri
thwong tén biéu md két-gidc mac. Natri hyaluronat |a mot chét sinh
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hoc, trong cac nghién cuu tien 1Am sang cho thay co6 tac dun‘g thuc day
su lidn seo bidu mo giac mac va co tinh (:ilét ng' nude. Chat nay hiru
dung vé mat lam sang dé diéu tri thuong ton biéu mo két-giac mac lién
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quan voi hoi chirng khdé mat hogc cac rol loan khac.
[THANH PHAN]
Thanh phan hoat chat: M&i lo 5 mL chira 5 mg natri hyaluronat tinh
khiét.

Thanh phan ta dwoc: Acid e-Aminocaproic, dinatri edetat hydrat:
propylen glycol, natri clorid, dung dich clorhexidin gluconat, natri

hydroxyd, acid hydrocloric lodng va nuée tinh khiét.

[DANG BAO CHE]

Sanlein 0.1 1a dung dich nhd mét than nudc, trong, khong mau, nhot, |
vd khuan. San pham cé pH 6,0 - 7,0 va ap lwc tham thau 0,9 - 1,1.

[CHI DINH]
R&i loan bieu mé két-giac mac do cac bénh sau:

- Cac bénh ndi tai nhw hdi chirng Sjogren’s, hoi c‘ht'yn‘g Stevens-
Johnson va bénh viém khé két-giac mac do kém xuat tiet nuoc mat
(khd mat).

- Cac bénh do tac dong tir bén ngoai nhw phau thuat, thuoc, chan
thwong, deo kinh ap trong, v.v...

[LIEU DUNG VA CACH DUNG]
Thudc nhdé mat

Thoéng thuwdng, nhd vao mat mdi 1an 1 giot, 5 - 6 lan/ngay. Lieu lvong
cé thé dwoc diéu chinh theo triéu chirng ctia bénh nhan.
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Xtr ly thuoc sau khi str dung
Khong cé yéu cau dac biét vé xt ly thudc sau khi st dung.
[CHONG CHI PINH]

Khong dwoc ding dung dich nhé mat Sanlein 0.1 & bénh nhén c6 tien
str qua man cam vai bat ky thanh phan nao cia thudc.

[CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC]
- Dwdng dung: Chi dung dé nhé mat.

- Khi dung: Khong dé dau lo cham truc tiép vao mat dé tranh nhiém
ban thudc.

[SU DUNG KHI CO THAI, SINH BE HOAC CHO CON BU]

Chi dung thuoc nay cho phu niv cé thai hodc cé kha nang c6 thai néu
loi ich diéu tri dw tinh hon han rdi ro cé thé xay ra do dung thudc. [Dd
an toan cda thudc nay trong qua trinh mang thai chwa dwoc xac dinhl.
Chuwa cé thong tin vé ddc tinh ctia sdn pham nay trén thai nhi.

[ANH HPONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC]
Nhw voi bat ky dieu tri tai mat nao, néu xay ra nhin mo thoang qua
hodc bat thuwong & mat sau khi nhé thuoc, bénh nhan nén doi dén khi
nhin rd hodc hét bat thwdng & mat trwde khi lai xe hodc van hanh may
moc.

[TWONG TAC THUOC VA TUONG KY]
Twong tac thuoc

Chua c6 nghién clru vé twong tac thuoc. Néu bénh nhan can dung
nhieu hon mét thudc nhé mat, phai nhd cach nhau it nhat 5 phut.

Twong ky

Do khéng c6 cac nghién cu ve tinh twong ky ctia thuée, khong tron
Ian thudc nay véi cac thude khac.

[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

T4c dung khéng mong muon doi véi thude nay da duoc bao cao & 74
trong so 4.20§ bénh nhan tai Nhat Ban dugc danh gia trwdce khi phé
duyét san pham va trong khi diéu tra vé viéc st dung thude (1,76%).
Téac dung khéng mong muon chinh 14 ngtra mi mat & 19 bénh nhan
(0,45%), kich (rng mat & 15 bénh nhan (0,36%), xung huyét két mac &
10 bénh nhan (0,24%), viem b& mi & 7 bénh nhan (0,17%), v.v...(& cudi
gial doan tai danh gia tai Nhat Ban).

Néu quan sat thay bét ky tac dung khéng mong muén nao, nén ap dung
cac bién phap thich hgp nhw ngwng diing thude.

0,1% - 5% <0,1%
—1 —~ Rakake ~
Qua man cam | Viém b mi, viem da -
mi mat
Mét Ngtra, kich (rng mat, | Tiét gi mat,
viém két mac, xung dau mat

huyét két mac, réi
loan giac mac nhu
viém giac mac lan toa
nong, cam giac co vat
la & mat |




. Théng bao ngay cho bac sy hodc duwec sy nhirng phan trng c6 hai
. gap phai khi st dung thude. '
[QUA LIEU VA XUr TRI]

Khong co dir liéu vé str dung thube quéa libu, khong dung qua liéu chi
dinh cia thudc.

B&nh nhan nén duoc tich cyc theo doi dé cod bién phap xur tri kip thoi.
[(DU'QC LYU'C HOC] ‘
Nhom duoc didu tri: Nude mat nhan tao va cac cong thuc tuong ty :
khac.

Ma ATC: SO1XAZ20

Co ché tac dung

Natri hyaluronat két hop voi fibronectin va thuc déy sir dinh va gian t‘é e

bao biéu md giac mac. Natri hyaluronat cung cH dac tinh gitr nuoc rat tot
.  pe . A »

vi mdi phan t&r natri hyaluronat co thé gitr nhiéu phan tu nudc.
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Thic day sw lién seo gidc mac

Khi nhd dung dich natri hyaluronat 0,1% - 0,5% vao trong Cégz mau ton
thuong o thd gom co biéu md giac mac va biéu mo giac mac‘da b(‘)ci tach :
mang day, vung bj tn thuong giam dang ké so voi dung dich nho mat |
ta dwoc tir 24 gio sau khi boc tach.

Thiac day sw gian dai biéu mé giac mac

Natri hyaluronat thuc dy dang ké sy gian dai lép bieu mo giac mac so
véi nhom ching (chi chira méi trudng nudi cdy) & nhirng manh giac
mac thod nudi cay dugc phan lap.
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Pac tinh gitr nwoc

Khi nho dung dich natri hyaluronat 0,1% - 1,0% vao cac nut thach (agar
plugs), su giam khéi lvgng cua cac nut thach do nude béc hoi da dugc |

ngan ngtra theo cach thire phu thudc vao nong do. ;
[DU'Q'C DPONG HOC] '
Nong do trong huyét thanh H

Ndng dd trong huyét thanh cla acid hyaluronic da duoc do trude khi
nhd thudc ciing nhu vao cac ngay diéu tri: ngay 3, ngay 9 (ngay cuoi
cung dung thudc), va ngay 10 & 6 tinh nguyén vién nam, trudng thanh,
khée manh. Dung dich nhd mat natri hyaluronat 0,1% (ngay 1) va 0,5%
(ngay 2 - 9) dwoc nho & liéu méi lan 1 giot, 5 lan méi ngay (ngay 1 - 2)
va mdi lan 1 giot, 13 1an méi ngay (ngay 3 - 9) vao mét bén mat cla cac
dbi twong. Tat ca cac ndng do trong huyét thanh dugc do trwdc, trong

j va sau khi diéu tri déu thap hon gi¢i han dinh lvong (10 pug/mL).
~ Phan bé néi nhan
| Sau khi dung tai chd liéu don 50 pL dung dich nhé mét natri hyaluronat
~ C0,1% & thd co6 gidc mac binh thudng, phong xa chi duoc phat hién
0 vung phia ngoai mat. bac biét, mirc phdng xa cao & hanh két mac va
| duoc phat hién cho téi it nhat 8 gio’ sau khi dung. Nguoc lai, mic phong
B xa thap-& giac mac va chi duwoc phat hién trong 0,5 gi¢ sau khi dung.

; Sau khi dung tai chd 50 plL dung dich nhd mat natri hyaluronat *C 0,1%
0 thd co giac mac bi tén thuwong, phong xa nong dé cao da duoc phat
: | hién & gidc mac va trong thiy dich ké ca vao luc 1 gio' sau khi dung.

% [QUY CACH DONG GOI]

; Hop 1 lo nhwa 5 mL.

| [BAO QUAN]

,,! B&o quan dusi 30°C trong bao bi kin.

f‘j [HAN DUNG]

] - Han duing: 36 thang ké tlr ngay san xuat.

; - Huy bd thudce sau khi mé 1 thang.

% - Khéng dung thuoc quéa han st dung ghi trén nhan thude.

§ [TIEU CHUAN CHAT LUQNG]

; Tiéu chuan co s&
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[CO SO SAN XUAT]

SANTEN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Nhf’a may Noto: 2-14, Shikinami, Hodatsushimizu-cho, Hakui-gun,
Ishikawa, Nhat Ban |

e VUREF % e

Y S S e A U A TR ,...:.P}_" NS o A A LR e
2 s a0 A ARl $04" 4 D 3\ BBA LN 55 i ks S D i NI 4 By,

|
AT RSt R




